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RESUM 
 
El present estudi és un treball té com a objectiu la implementació d’un sistema de 
Gestió de Qualitat (ISO 9001:2008) així com d’eines de millora contínua (Kaizen) 
en un laboratori d’anàlisi de materials de condicionament, Laboratoris DEL, per a 
l’empresa farmacèutica. Els materials de condicionament són aquells materials 
que intervenen en l’envasat, condicionat i embalatge de les especialitats 
farmacèutiques.  
 
Aquest laboratori treballa actualment com un proveïdor d’una empresa 
farmacèutica, Laboratoris Pharma, realitzant controls de qualitat de materials de 
condicionament. Per requeriment de l’empresa farmacèutica, el laboratori 
requereix que disposi d’un sistema de gestió de qualitat. Addicionalment, 
s’utilitzaran eines de millora contínua per millorar la productivitat en el procés 
clau de control en el laboratori d’anàlisi. Aquesta millora de la productivitat durant 
el control de recepció de materials, es requerida pel Laboratori Pharma per poder 
reduir el temps de cicle i cost del seu procés productiu. 
 
Per una part, la implementació d’un sistema de Gestió de Qualitat suposa una 
concepció de l’activitat de l’empresa basada en processos. La realització 
d’aquest estudi es basa en la creació de: 
 
 Manual de Qualitat on es defineix l’abast del sistema de Gestió de la 
Qualitat i la identificació del processos en els quals es basa l’activitat de 
l’empresa i com interaccionen entre ells. 
 Manual de procediments on es detallen els processos clau en l’activitat 
de l’empresa. Desenvolupa els processos identificats en el Manual de 
Qualitat assignant qui fa que, quan es fa i com es documenten les 
activitats dels processos.  
 Documents de registres (formularis i llistats). Contenen l’evidència i els 
mecanismes de control de manera que permet obtenir uns resultats així 
com verificar que ex compleixen els requisits. 
 
Per una altre part, les eines de millora contínua que s’utilitzaran en aquest 
projecte tenen la finalitat de incrementar la productivitat dels processos del 
laboratori d’anàlisi. D’aquesta manera, es permet assegurar l’estabilitat del 
procés i la possibilitat de millora. Per aconseguir aquest objectiu, s’analitzaran 
les pèrdues existents en els processos i es proposaran millores. 
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1. INTRODUCCIÓ 
 
1.1 Objecte  
 
Els objectius d’aquest estudi s’indiquen a continuació: 
 
 L’elaboració de la documentació necessària per la implementació d’un 
sistema de gestió de la qualitat ISO 9001:2008 en un laboratori de control 
de materials de condicionament. 
 La implementació d’eines de millora contínua per assegurar l’estabilitat 
dels processos així com la seva millora. 
 
Per la realització d’aquest projecte ha estat necessari la protecció de la 
confidencialitat, el laboratori objecte d’estudi presenta el nom de DEL i totes les 
dades han estat modificades. No obstant, és important dir que aquestes 





Actualment, existeixen molt poques empreses de proveïdors de materials de 
condicionament primari (fabricants o laboratoris de control) d’empreses 
farmacèutiques, que tot i estar certificades per la ISO 9000 proporcionen el nivell 
de qualitat exigit per les empreses farmacèutiques. Els laboratoris farmacèutics 
requereixen als seus proveïdors del compliment de determinats aspectes de les 
normes GMP. Donat que les normes GMP proporcionen una guia per la 
fabricació de medicaments dins d’un apropiat Sistema de Gestió de la Qualitat, 
no tots els punt aplicables d’aquesta norma aplicarien als proveïdors de materials 
de condicionament primari.  
 
És per això que aquest projecte, apart de crear un Sistema de Gestió de Qualitat 
basat en ISO 9000, proporciona quins punts de la normativa de GMP’s apliquen 
a aquest Sistema de Gestió de Qualitat. 
 
Aquesta integració de la normativa ISO 9000 amb part de la normativa de GMP’s 
és de vital importància en els Laboratoris DEL per poder complir amb els 
requeriments del seu client farmacèutic i poder disposar d’un consens entre totes 
dues parts. Les bones pràctiques de fabricació es relacionen amb el control de 
qualitat i el de l’assegurament de la qualitat, permetent a les companyies del 
sector farmacèutic reduir el mínim o eliminar casos de contaminació, mix-ups i 
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errors D’aquesta manera s’aconsegueix protegir els clients contra l’adquisició 
d’un producte que sigui ineficaç o perillós. Aquest enfocament, és de vital 
importància en els materials de condicionament primari els quals es troben en 
contacte amb l’especialitat farmacèutica. 
 
Com efecte col·lateral de la implementació d’un sistema de Gestió de la Qualitat 
tenim que s’estableixen les bases per a la millora contínua. Per aquest motiu, 
crec convenient aprofitar la implementació del Sistema de Gestió de la Qualitat 
realitzada en aquest projecte estigui complementada amb un anàlisi dels punts 
de l’activitat de control de material de condicionament per poder determinar 
punts de millora que permetin augmentar la productivitat. Aquest anàlisi ha de 






L’abast d’aquest projecte compren les subactivitats necessàries per a la 
realització de l’activitat principal dels Laboratoris DEL la qual és el control de 
materials de condicionament primari. . 
 
Aquestes subactivitats han estat analitzats per poder ser descrit a nivell de 
procediment i poder determinar el tipus de documentació. Procedimentar aquests 
processos és necessari per poder assegurar que l’activitat principal de control de 
materials de condicionament es realitza de manera controlada i que permet 
complir amb els requeriments del client, de la normativa ISO 9001:2008 i de les 
correctes pràctiques de fabricació (GMP). 
 
S’inclou en aquest procediment el sistema documental creat: Manual de Gestió 
de la Qualitat i Manual de Procediments el qual descriu i indica els registres 
necessaris per l’activitat principal i subactivitats. 
 
Addicionalment, s’ha realitzat tres propostes de millora contínua enfocades a 
millorar la productivitat del procés de control. Aquestes propostes han estat 
centrades en l’automatització dels processos, la certificació de controls en 
proveïdor així com en la disminució de defectes repetitius que afecten en el 
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1.4 Situació Actual de l’Empresa 
 
 1.4.1 Generalitats 
  
L’empresa objecte d’aquest estudi, , Laboratoris DEL,  treballa com un 
laboratori extern d’una empresa farmacèutica que es dedica a la fabricació 
de medicaments. Per motius d’eficiència, aquesta empresa farmacèutica ha 
contractat a aquest laboratori extern per la recollida de mostres, la realització 
del control de qualitat dels materials de condicionament que utilitzen en els 
seus processos d’envasat, investigació de valors fira d’especificació així com 
l’entrega de resultats. 
 
El control de qualitat que realitza aquest laboratori es basa en la realització 
de: 
 
• Controls físics (inspeccions visuals, inspeccions dimensionals, 
control de pes,...). 
• Tests funcionals dels envasos. Es tracta de simular la utilització del 
producte per part del pacient. 
 
 1.4.2 Clients 
 
El client d’aquest laboratori és l’empresa farmacèutica, Laoratoris Pharma,  
per la qual realitza els controls de qualitat. Existeix una relació contractual 
entre l’empresa farmacèutica i el laboratori on s’estableix les responsabilitats 
de cada una de les dues parts. En conseqüència, el laboratori adquireix un 
compromís de qualitat amb el client, buscant sempre la màxima durabilitat 
per aconseguir la satisfacció total, i al mateix temps minimitzar els costos de 
no qualitat. 
 
1.4.3 Ubicació i Recursos 
El laboratori està localitzat a la província de Barcelona. El laboratori consta 
de 300 m2. Els recursos de personal del laboratori es composen de 10 
persones. 
 
La instrumentació utilitzada és: 
 
• Peus de Rei 
• Espessor de Paret 
• Balances 
• Equips Òptics de Visió 
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Per motius d’eficiència, el laboratori d’anàlisi contacta directament amb els 
proveïdors de l’empresa farmacèutica. Així doncs, els proveïdors es 
divideixen segons la tipologia del material que fabriquen o del servei que 
proporcionen: 
 
 Proveïdors de Material de Condicionament Primari (d’ara en endavant 
MAP). Existeix un total de 8 proveïdors. 
 
1.4.5 Serveis 
El laboratori d’anàlisi realitza els següents serveis per el laboratori 
farmacèutic: 
 
 Controls de qualitat de MAP. 
 Resolució de incidències de qualitat detectades durant el control de 
qualitat de MAP Aquesta resolució consisteix en la investigació 
conjunta amb els proveïdors de MAP quan es detecta una incidència. 
 
1.4.6 Motivació de l’empresa 
Tot i ser un requeriment de l’empresa farmacèutica, els Laboratoris DEL 
tenien com a projecte a curt termini la implementació d’un Sistema de Gestió 
de la Qualitat. La implementació d’aquest sistema de qualitat es basa en els 
objectius a curt termini del laboratori indicats a continuació:  
 
 Curt Termini: 
 Consolidar la política a tots els nivells del laboratori. 
 Demostrar la capacitat de proporcionar serveis que 
complexin amb els requisits dels seus clients i reglaments 
que li apliquin. 
 Augmentar l’eficiència en els seus processos implementant 
una sèrie de millores. 
 Assegurar la qualitat dels seus processos. 
 Augmentar el control del seu procés. 
 Augmentar la satisfacció del client. 
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1.4.7 Glossari 
• Materials de Condicionament Primaris (MAP): Són aquells 
materials que estan en contacte directe amb el producte. 
• Control de recepció: Sèrie d’anàlisis que es realitzen, en la mostra 
de control, per dictaminar la conformitat d’un lot de material de 
condicionament fabricat. Aquesta conformitat es dictamina comparant 
els resultats obtinguts amb les especificacions de qualitat. Aquest 
control es realitzat pels Laboratoris DEL. 
• Especificacions de Materials (de qualitat): Documentació, 
acordada i signada pel Laboratori DEL i el client que permeten 
dictaminar la conformitat, en el control de recepció, d’un lot de 
material de condicionament fabricat.  
• Mostra de Control: Mostra representativa  del procés de fabricació 
d’un lot de material de condicionament, requerida per realitzar els 
anàlisis de control del lot fabricat.  
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2. CONCEPTES DE QUALITAT, NORMATIVA ISO 
9001 I KAIZEN2,3 
 
2.1 TQM: Introducció 
El moviment de la qualitat va començar al Japó. El Premi Deming entregat l’any 
1951, va 
marcar el començament d’un esforç que s’ha accelerat en els últims anys. A 
finals dels anys cinquanta, el Departament de Defensa dels Estats Units va 
adoptar una sèrie de normes de qualitat que més tard van ser acollides pel 
Institut Britànic de Normes, el qual ara es coneix com les normes ISO 9000 
(International Organization for Standarization). El moviment de la qualitat és molt 
més que una sèrie de premis i normes de qualitat; el moviment implica tornar a 
estructurar la manera de gestionar la companyia. El concepte de la gestió de la 
qualitat total, o Total Quality Mangement (TQM), va se creat per descriure una 
filosofia que converteix els valors de la qualitat en la força motriu darrere de les 
iniciatives de lideratge, disseny, planificació i millores2. 
 
La Gestió de la Qualitat Total és la teoria gerencial de més creixement en els 
nostres dies. La Gestió de la Qualitat Total és una sèrie de principis  a seguir per 
tota l’organització per aconseguir qualitat i productivitat amb una correcta 
administració de la companyia. 
 
La Gestió de la Qualitat Total fa èmfasi en els objectius de negoci principalment 
en qualitat, varies polítiques, pràctiques i filosofies gerencials en les quals es 
basa els objectius i augmenten la qualitat del producte o servei enfocant-lo al 
client. TQM es considerada com una filosofia la qual serveix de base per el 
desenvolupament de molts altres conceptes, desenvolupament d’eines,...  
 
TQM pot ser resumida a continuació com3: 
 
Qualitat = Conforme a requeriments 
Total = Qualitat que involucra a tothom i a totes les activitats d’una organització 
Administració = La qualitat pot ser administrada 
 
TQM = Un procés per la gestió de la qualitat, es tradueix a un canvi de cultura en 




Estudi de la implementació d’un sistema de Gestió de la Qualitat en un laboratori d’anàlisis de 
materials de condicionament 
 
 - 10 -  
TQM considera el factor humà com important així inclou com part de la seva 
metodologia un anàlisi a detall dels processos, mètodes, eines i la recerca 
constant de minimitzar costos mantenint l’objectiu de maximitzar els beneficis. 
Aquesta conclusió es troba recollida en un altre model on s’expressa: 
 
DRH + DO = TQM 
 
Desenvolupament dels Recursos Humans + Desenvolupament Organitzatiu = 
Gestió de la Qualitat Total 
 
On DRH, es basa en mesurar el desenvolupament del capital humà i intel·lectual, 
les organitzacions tendeixen a convertir-se en organitzacions que aprenen, les 
companyies obtenen una possibilitat més gran de generar riquesa mitjançant el 
seu personal que conjuntament amb un desenvolupament organitzatiu 
s’aconseguirà un efecte de qualitat total.  
 
Respecte a la normativa ISO, aquesta defineix com s’han de documentar els 
processos i quins processos són essencials per assegurar a qualitat.  
 
2.1.1 Model de les tres dimensions de TQM3 
 
Existeixen diferents models de TQM. Els més important provenen de la 
Societat Japonesa de la Qualitat i l’Associació Japonesa d’Estàndards.  
 
Els japonesos identifiquen tres principals dimensions de TQM: Administració 
Diària, Hoshin / Utilització de Polítiques i l’Administració MultiFuncional. 
 
 Administració Diària. És l’administració de les operacions dia a dia. 
Això inclou la millora de la qualitat, Manteniment i Estandardització. 
 Administració de Polítiques. Es basa en la direcció estratègica per 
aconseguir els objectius de la companyia. 
 Assegurament de la qualitat. Es basa en dissenyar productes de 
qualitat i processos de qualitat evitant d’inspeccionar posteriorment. 
 Administració multifuncional: Es basa en les iniciatives de la millora 
de la qualitat, reducció de costos, millora de temps i compromisos 
mesurables, satisfacció dels accionistes, seguretat, protecció de 
l’ambient de treball i altres directrius a gran escala. 
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2.1.2 Administració diària3 
 
L’administració diària es basa en el manteniment i la millora continua de 
les operacions diàries i processos claus tan a nivell individual com a 
organitzatiu. Cal considerar que l’optimització de les activitats locals no 
interfereixi amb el sistema de l’organització. Per exemple, comprar un 
component més barato podria provocar un problema de qualitat a la 
planta.  
 
El que distingeix l’Administració diària d’altres administracions és el 
cicle PDCA (Plan, Do, Check, Act). El PCDA requereix d’una avaluació 
dels resultats actuals comparats amb els resultats definits inicialment 
dins d’un cicle de retroalimentació. Es requereix d’’un sistema de 
mesura definit en l’etapa de planificació. No es pot millorar directament 
el procés de sortida de producció, només les entrades de producció. 
L’administració diària ha de controlar tots dos. Això és reflexa en un 
diagrama de Fishbone o  Relacions.  
 
Els punts de control poden ser monotoritzats periòdicament per veure a 
quina distància es troben els objectius de l’empresa i realitzar accions 
correctores en lloc d’esperar a actuar als resultats finals. 
 
El procés de TQM funciona millor quan s’estableixen punts de control i 
monotorització per poder establir les accions necessàries. Això és el 
que es coneix com administració diària. 
 
L’administració diària no busca la millora continua de forma aleatòria 
donat que pot ser negativa per a l’organització, l’administració diària ha 
de ser una optimització de tota l’organització. 
 
2.1.2.1 Millora de la qualitat1 
 
Per activitats de millora contínua (Kaizen en japonés) entenem totes aquelles 
actuacions dirigides cap a la millora constant dels estàndards actuals. Tot 
procés o operació genera un producte físic però també informació suficient 
per ser millorat. D’aquesta manera, es considera que quan un estàndard està 
en vigència més de 6 mesos es considera que l’organització no ha realitzar 
cap seguiment de l’estàndard. 
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Les activitats de millora continua es realitzen mitjançant la seqüència (Plan, 
Do, Check, Action), és a dir, planificar la millora, implementar-la, verificar els 
seus efectes  
I actuar en funció del resultats d’aquesta verificació. 
 
Tota millora en els estàndards posteriorment ha d’anar acompanyat 
d’activitats de manteniment. En cas contrari, els efectes del beneficis de la 
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Cada una de les activitats explicades necessita diferent nivell de 
coneixement i responsabilitat per part de la persona que la realitza. Segons 
el llibre Kaizen de l’autor Imai, considera que la distribució del temps de 
treball en els diferents nivells de responsabilitat en les diferents activitats es 






Del gràfic es conclou el poc temps que dediquen a les activitats de 
manteniment (dia a dia) per part de l’alta direcció i el temps que dediquen els 
supervisors i treballadors a les activitats de millora continua. 
 
 El cicle PDCA com estratègia bàsica dels processos de millora 
contínua1 
 
La interacció constant entre R+D, disseny, fabricació i servei postventa és 
important. Aquesta idea va ser generalitzada, per autors com Imai (1986) i 
Ishikawa (1985), com a volant de Deming. També es conegut com el volant 
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PDCA (Plan, Do, Check, Action). En la figura 2.3, es mostra la versió de 







El cicle PDCA permet planificar l’estratègia a seguir en qualssevol activitat de 
millora constant dels estàndards existents en una organització. El primer pas 
és planificar la millora (Plan). Aquesta etapa de planificació inclous les 
següents activitats: 
 
 Definició dels objectius a aconseguir. 
 Definició de mesures que permetin conèixer el nivell de compliment 
dels objectius en qualssevol moment.  
 Definició del l’equip responsable de la millora. 
 Definició dels recursos o mitjans necessaris per aconseguir els 
objectius establerts. 
 
En segon lloc, l’etapa d’execució (Do) de les tasques necessàries per 
implementar la millora. En aquesta etapa és important considerar la 
necessitat d’educar i entrenar al personal responsable de la implementació 
de la millora. L’omissió d’aquesta activitat pot fer fracassar una bona part 
dels projectes de millora. Aquesta fase permet posar en pràctica las 
modificacions de producte o procés que han estat considerades com a 
oportunes i efectives per l’equip de treball. 
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La següent etapa de verificació (Check) permet verificar els resultats 
obtinguts de la implementació de la millora  comparant-los amb els objectius 
inicials. 
 
L’etapa d’acció, en base als resultats obtingut en l’etapa de verificació, 
permet actuar sobre el procés per corregir els aspectes que han presentat 
resultats negatius en l’etapa de verificació. L’actuació pot implicar i millorar el 
propi pla, per exemple, fixant nous objectius, o millorant el procés d’educació 
del personal, o modificant l’assignació de recursos per el projecte de millora. 
 
Un cop completat el cicle, és important continuar donant voltes al volant 
PDCA, repetint les quatre etapes en un nou procés de millora. Només amb 
perseverança pot una empresa millorar realment els seus processos i, en 
conseqüència, la qualitat dels seus productes i els seus serveis. 
 
2.1.2.2 Manteniment i Estandardització1 
 
Les activitats de manteniment són aquelles activitats que conserven els 
estàndards tecnològics, de gestió i operacions actuals.  
 
Manteniment = estandarditzar + controlar 
 
Una empresa, abans de començar a realitzar qualssevol programa millora de 
la qualitat, és recomanable que estandarditzi la millor forma de treballar i que 
asseguri que tot el personal treballa d’acord a aquests estàndards. Els 
estàndards han de descriure les operacions realment importants, han d’estar 
redactats de forma clara i s’han de poder entendre per el personal que els ha 
de seguir. El control del compliment d’aquests estàndards és responsabilitat 
de la gestió de l’empresa.  
 
 Els beneficis que aporta l’estandardització són: 
 
 S’acumula el Know-How per tota la companyia. 
 S’incrementa la unificació de dissenys, sistemes i components per reduir 
costos 
 Entrenament de nous empleats, adaptació ràpida en noves 
incorporacions o substitucions temporals. 
 Comunicació més clara a dins i a fora de l’empresa. 
 Qualitat consistent en tots els processos. 
 
Destaquen com a eines estandardització les indicades a continuació: 
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 Normes d’enginyeria i altres processos. 
 Especificacions de tolerància, materials, equips, mesures,... 
 Estàndards de processos d’enginyeria. 
 Estàndards de treball incloent descripció de llocs i procediments de 
treball. 
 Manuals, guies i descripcions d’activitats, materials,... 
 Canvis i revisions del sistema de documentació 
 Estàndards de la industria com QS-9000, SAE. 
 Estàndards internacionals com ISO 9000, ISO 14000. 
 
 
2.2 Kaizen com eina de millora contínua5 
La paraula kaizen (改善, millora en japonès) és una paraula utilitzada per 
referir-se a filosofia o pràctiques que es basen en la millora contínua en 
activitats de fabricació, activitats de negoci i en la vida diària depenen de la 
interpretació i ús que es faci. Quan es parla a nivell de processos de 
fabricació, kaizen es refereix a les activitats que contínuament milloren 
totes les funcions del negoci, des de la Direcció fins als treballadors que es 
troben a la línea de fabricació. Per altre part, kaizen també són processos 
que permeten humanitzar el lloc de treball, eliminar la càrrega elevada de 
treball (“muri”) i ensenyar a les persones com realitzar experiments en el 
seu lloc de treball utilitzant el mètode científic així com aprendre a 
identificar i eliminar residus en els processos de treball. 
 
Mitjançant activitats i processos estandarditzats kaizen té com a objectius 
eliminar residus (activitats que afegeixen cost però no valor). Kaizen 
permet obtenir petites millores les quals poden adaptar-se a mesura que 
nous millores apareixen. Per poder aplicar aquesta filosofia, s’utilitza eines 
de millora tal com: Qualitat Total, Reenginyeria, Lean Manufacturing, Sis 
Sigma, ISO, eines de control estadístic, etc. 
 
Per aquest projecte, utilitzarem com a eines de millora la normativa ISO, 
eines de control estadístic, el cicle PDCA i Lean Manufacturing. 
 
 
2.3 Normativa ISO 90014  
 
L’adopció d’un sistema de gestió de la qualitat hauria de ser una decisió 
estratègica de l’organització. El disseny i la implantació del sistema de 
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gestió de la qualitat d’una organització està influenciat per diferents 
necessitats, objectius particulars, els productes subministrats, els 
processos empleats i la dimensió i estructura de l’organització. No és el 
propòsit d’aquesta Norma Internacional proporcionar uniformitat en 
l’estructura dels sistemes de gestió de la qualitat o en la documentació. 
 
El requisits del sistema de gestió de la qualitat especificats en aquesta 
Norma Internacional són complementaris als requisits tècnics per 
productes. Es pot utilitzar per parts internes i externes, incloent organismes 
de certificació, per avaluar la capacitat d’una organització per satisfer els 
requisits del client, els reglamentaris i els propis de l’organització. 
 
La normativa ISO, la qual es troba enfocada en els processos, permet 
establir cinc grups de processos que es poden trobar en qualssevol 
organització i que s’apliquen a qualssevol Sistema de Gestió:  
 
 Processo de Manteniment del Sistema de Gestió 
 Processos de la Direcció 
 Processos de Gestió dels Recursos 
 Processos de Realització del Producte /Servei 
 Processos de Mesura, Correcció i Millora 
 
Els processos de Manteniment del Sistema de Gestió, de la Direcció, de 
Gestió dels Recursos i de Mesura, Correcció i Millora són pràcticament 
comuns a tots els Sistemes de Gestió, variant l’exigència d’alguns requisits 
en funció dels aspectes crítics de l’activitat. Així doncs, tenint com a base la 
normativa ISO 9001, poden definir-se i desenvolupar processos comuns en 
Sistemes de Gestió de la Qualitat, Ambiental, de Competència dels 
Laboratoris de Control i Calibratge, o de Seguretat. D’aquesta manera, es 
permet integrar Sistemes. La normativa ISO 9001 funciona, en realitat, com 
la norma de referència per tots els Sistemes de Gestió. La diferència entre 
els diferents Sistemes radica en els Processos de Realització del Producte 
/ Servei. 
 
Un avantatge de l’enfocament basat en processos és el control continu que 
proporciona sobre els vincles entre els processos individuals dins del 
sistema de processos, així com sobre la seva combinació i interacció. 
 
Un enfocament d’aquest tipus, quan s’utilitza dins un sistema de gestió de 
la qualitat, emfatitza la importància de: 
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a) La comprensió i el compliment dels requisits. 
b) La necessitat de considerar els processos en termes que aportin valor. 
c) L’obtenció de resultats de l’execució i eficàcia del procés. 
d) La millora contínua dels processos amb base a mesures objectives. 
 
La figura 2 és una il·lustració conceptual d’un model de gestió de la qualitat 
basat en processos que mostra els vincles entre els processos presentats 
en els capítols 4 a 8. La figura mostra que els clients juguen un paper 
significatiu per a definir els requisits com entrades. El seguiment de la 
satisfacció del client requereix l’avaluació de la informació relativa a la 







Aquesta norma internacional no inclou requisits especificats d’altres 
sistemes de gestió mediambiental, gestió de la higiene i seguretat en el 
treball o gestió financera. No obstant això, aquesta Norma Internacional 
permet a una organització integrar o alinear els requisits dels seu propi 
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sistema de gestió amb requisits de sistema de gestió relacionats. És 
possible per una organització adaptar el/els sistemes de gestió existent/s 
amb la finalitat d’establir un sistema de gestió de la qualitat que compleixi 
amb els requisits d’aquesta Norma Internacional. 
 
En la següent taula, es mostra la relació que hi ha entre el cicle PDCA i la 
normativa ISO 9001: 
 
 
Cicle PDCA Normativa ISO 9001 
PLAN (Planificar les activitats a realitzar) 
Identificació de necessitats i expectatives 
de client 
Política i Objectius de Qualitat 
Planificació de Qualitat 
Sistema de Gestió de la Qualitat 
DO (Implementar i executar les activitats 
planificades) 
Realització del producte / servei  
Gestió de Recursos  
CHECK (Verificar) 
Anàlisi de dades per la millora 
Control de No Conformitats 
Medició i seguiment 
ACT (Actuar) 
Revisió per la direcció 
Accions preventives 
Accion Correctores 
Planificació de la millora 
 
La ISO 9001:2008 té moltes semblances amb el Cicle de Deming o PDCA. 
La normativa està estructurada en quatre grans blocs, completament 
lògics. Això significa que amb el model de sistema de gestió de qualitat 
basat en ISO es pot desenvolupar qualssevol activitat. La ISO 9001:2008 
es presenta com una estructura vàlida per dissenyar i implementar 
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3. ANALISIS DEL PROCÉS DEL CONTROL DE 




3.1 Introducció / Conceptes Bàsics 
Actualment, el laboratori Pharma disposa el control de qualitat de recepció 
de MAP totalment externalitzat en els Laboratoris DEL. El laboratori Pharma 
fabrica especialitats farmacèutiques en forma líquida, col·liris i nasals, així 
com pomades oftàlmiques. Els MAP necessaris per poder envasar 
aquestes especialitats són fabricats per diferents proveïdors que els 
subministren al laboratori Pharma. Els materials de condicionament primari 
d’aquestes especialitats farmacèutiques es classifiquen en: 
 
Materials de Col·liris 
 
 
Flascó, Gotejador i Tap 
 




Flascó i Bomba 
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Els Laboratoris DEL disposa com a únic client l’empresa farmacèutica 
Pharma. El laboratori està format per el següent personal: 
 
 1 Director 
 1 Director Tècnic 
 1 Ajudant de Direcció Tècnica 
 1 Responsable de Qualitat 
 1 Tècnic de Qualitat 
 5 Analistes  
 
Les activitats principals que realitza es troben indicades a continuació: 
 
 Recepció e identificació de les mostres de control dels lots de MAP 
a controlar. 
 Realització i documentació de controls de recepció de lots de MAP. 
 Impressió dels butlletins de control i guardar mostres de retenció de 
cada un dels lots de MAP controlats. 
 Determinar la conformitat o no conformitat dels lots de MAP 
controlats i comunicació al client dels resultats obtinguts. 
 
Com a activitats de suport a les activitats principals, el laboratori DEL realitza 
com a tasques secundàries les indicades a continuació: 
 
 Investigació de valors fora d’especificació 
 Adquisició i qualificació de nous equips de laboratori. 
 Calibratge d’equips de laboratori 
 
 
3.2 Descripció de les activitats principals 
 
3.2.1 Recepció i identificació de mostres 
Cada vegada que finalitzen la fabricació d’un lot de MAP, els 
proveïdors de material de condicionament del laboratori Pharma envien 
tot el lot a esterilitzar a una empresa esterilitzadora externa mentre que 
la mostra de control de qualitat és enviada als Laboratoris DEL. La 
mostra de control, preparada pel proveïdor, està formada per un 
conjunt d’unitats recollides de manera representativa durant tot el 
procés de fabricació d’un lot de fabricació del proveïdor. Aquesta 
mostra serà controlada a l’arribada ala Laboratoris DEL. El resultat 
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obtingut permetrà decidir la conformitat / no conformitat del lot de 
proveïdor. 
 
El procés d’esterilització, per òxid d’etilè (EtO), té una duració d’un dia i 
després es requereix de 15 dies d’ventilació en condicions forçades per 
poder assegurar la correcta eliminació del gas residual EtO.   
 
Un cop finalitzada l’ventilació, el lot de material es enviat al laboratori 
Pharma. Un cop arriba el lot sencer al laboratori Pharma, i donat que 
els Laboratoris DEL ha controlat la mostra de control durant aquests 15 
dies, pot alliberar el lot de fabricació del proveïdor després d’haver 
revisat el cicle d’esterilització. 
 
A continuació s’indiquen el número de lots fabricats anualment pels 
proveïdors de MAP del laboratori Pharma per cada tipus de material 
així com els proveïdors que subministren els materials: 
 
Materials de Condicionamet Nº Lots per Any  Proveïdors MAP 
Flascó Col·liri 250   C1 
Gotejador Col·liri 200 C2, C4 
Tap Col·liri 230 C1, C3 
Flascó Nasal 50 N1 
Bomba Nasal 75 N1 
Tub Alumini Oftàlmic 150 P1, P2 
 
L’analista dels Laboratoris Del recull diàriament a l’àrea de recepció les 
mostres de control concertades i les porta al laboratori de control. A 
continuació dona d’alta la mostra en el sistema informàtic de gestió del 
laboratori (LIMS). Aquesta alta consisteix en assignar-li un número de 
lot intern seqüencial dels Laboratoris DEL  dins del sistema de Gestió 
de Laboratori (LIMS). A continuació, l’analista realitza el control. 
 
3.2.2 Realització, documentació i aprovació de controls de 
 recepció 
 
Tots els materials de condicionament rebuts pels Laboratoris DEL són 
controlats segons les especificacions creades pel laboratori Pharma i 
aprovades del proveïdor corresponent del material de condicionament 
primari. Les especificacions de materials de condicionament, les quals 
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 Plànol: Indica la geometria del material. 
 Especificació Tècnica: Descriu totes les característiques del 
material complementàries a la seva geometria (composició, 
esterilitzador al qual s’ha d’enviar el lot de fabricació, condicions 
d’embalatge del material, controls a realitzar i límits 
d’acceptació, etc.). 
 Master de Text (només tubs): Especifica el text del material i 
tots aquells paràmetres particulars associats (per exemple: 
colors Pantone®, ...). 
 
Els Laboratoris DEL crea unes especificacions internes per poder 
gestionar les especificacions creades pel laboratori Pharma. Aquestes 
especificacions són introduïdes dins del Sistema de Gestió de 
Laboratori (LIMS). Qualssevol especificació de nova creació i així com 
revisió venen indicades pel Laboratori Pharma. 
 











11: Flascó Col·liri; 2: Gotejador Col·liri; 3: Tap Col·liri; 4: Flascó Nasal; 5: Bomba Nasal; 6: 
Tub Alumini Oftàlmic 
 
Tal i com es veu, no tots els controls indicats es realitzen en tots els 
tipus de material de condicionament existent. Els controls a realitzar 
depenen del tipus de material que es controla. A més, un mateix test 
pot diferir entre tipus de material com és en el test funcional. 
 
L’ordre de realització dels controls, si no hi ha cap urgència indicada 
pel laboratori Pharma, es realitza segons criteri FIFO (First In, First 
Out).  
 
El software de gestió del laboratori (LIMS) indica a l’analista quins són 
els controls que ha de realitzar segons el tipus de material.  
Cada un dels resultats obtinguts s’introdueixen en el software de gestió 
de laboratori (LIMS) i l’analista dictamina la conformitat / no conformitat 
de cada control realitzat (signatura electrònica). Un cop introduïts, 
Test MAP Equips Utilitzats 
Inspecció Visual 1,2,3,4,5,6 No aplica 
Inspecció Dimensional 1,2,3,4,5,6 
Peu de Rei, Comparador, Espessor de 
Paret i Equip de Visió Manual 
Text 6 No aplica 
Pes 1,2,3,4,5,6 Balança 
Test Funcionals 4, 5, 6 Conductímetre, Estufa 
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s’imprimeix el butlletí de control el qual indica els resultats obtinguts i 
se li adjunta les dades primàries obtingudes en els controls (registres 
de pesada de balança, registres de mesures amb peu de rei,...) 
assegurant la seva traçabilitat amb el número de identificació de la 
mostra de control. Addicionalment, s’adjunta el certificat de qualitat del 
proveïdor. 
 
En d’obtenir un resultat de no conforme en el material, l’analista 
entrega la unitat defectuosa així com contacta amb el tècnic del 
departament per iniciar una investigació de l’origen del defecte. 
 
Un cop finalitzat tots els controls i solucionats els resultats no 
conformes, si s’han detectat, l’analista imprimeix el butlletí de control 
del software LIMS, i ’entrega al tècnic del departament per poder 
revisar-ho i indicar la conformitat / no conformitat del lot controlat. A 
continuació, l’analista guarda 5 unitats com a mostres de retenció i les 
identifica segons el número de lot intern dels Laboratoris DEL assignat 
com a identificació de la mostra de control. Aquestes mostres de 
retenció es guardaran un període de 7 anys. 
 
Diàriament, el tècnic de qualitat del departament emet un informe dels 
lots controlats durant el dia així com dictaminant la seva conformitat o 
no conformitat. Còpia dels butlletins de control s’envien al laboratori 
Pharma un cop a la setmana. 
 
 
3.3 Descripció de les activitats secundàries 
 
3.3.1 Investigació de Valors Fora d’Especificació 
Com activitat secundària, els Laboratoris DEL realitza la investigació i 
resolució de resultats fora d’especificació dels controls que realitza en el 
material de condicionament primari.  
 
En el moment de detectar un valor fora d’especificació, s’obre una 
investigació per poder determinar si el valor fora d’especificació s’atribueix a 
un error de laboratori, o realment el material és defectuós. 
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Especificació 
Es verifica que l’especificació que apareix dins del sistema de Gestió LIMS 
per a la variable afecta és la requerida segons especificació de client. 
 
Procediment 
Es verifica si el procediment que s’ha realitzat per a la determinació de la 
variable, s’ajusta al procediment aprovat, o si bé s’ha realitzat alguna 
irregularitat per error. 
 
Resultat Proveïdor 
Es verifica si els resultats del certificat de control del proveïdor compleixen 
especificació, o no compleixen o si el proveïdor ha detectat variables amb 
valors semblants. 
 
Les activitats que es verifiquen a nivell de l’equip de mesura són: 
 
Calibratge 
Es verifica que l’equip de mesura està dins del període de calibratge i que 
s’ha verificat segons el pla de calibratge establert, quan procedeixi. 
 
Integritat Física 




Es verifica que l’equip opera amb normalitat, sense observar cap irregularitat. 
 
Reactius 
Es verifica que el reactiu utilitzat en la determinació de la variable és vigent. 
 
Un cop realitzades aquestes verificacions preliminars, s’inicia la investigació 
podent realitzar les següents activitats: 
 
Inspecció Visual 
Es realitza una inspecció visual de la totalitat de les unitats que s’han 
controlat, per determinar si existeixen petites variacions en el material 
relacionades amb la variable determinada i que justifiquin la seva desviació. 
 
Inspecció Visual OOS 
 
Estudi de la implementació d’un sistema de Gestió de la Qualitat en un laboratori d’anàlisis de 
materials de condicionament 
 
 - 26 -  
Es realitza una inspecció visual de les unitats fora d’especificació, per 
determinar si existeixen petites variacions en el material relacionades amb la 
variable determinada i que justifiquin la seva desviació. 
 
Re-anàlisi 
Es repeteix l’anàlisi de totes les unitats inspeccionades amb el mateix 
instrument i analista. 
 
Re-anàlisi OOS 
Es repeteix l’anàlisi de només les unitats fora d’especificació amb el mateix 
instrument i analista. 
 
Re-anàlisi Alternatiu 
Es realitza el re-anàlisi  de totes les unitats variant una de les variables que 
intervenen en la mesura: Analista o Instrument.  
 
Re-anàlisi OOS Alternatiu 
Es realitza el re-anàlisi de les unitats fora d’especificació variant una de les 
variables que intervenen en la mesura: Analista o Instrument 
 
Re-Test 
Es prepara un nova mostra d’unitats seleccionades de la mostra rebuda pel 
proveïdor i es realitza l’anàlisi amb el mateix analista i instrument. 
 
Re-Test Alternatiu 
Es prepara un nova mostra d’unitats seleccionades de la mostra rebuda pel 
proveïdor i es realitza l’anàlisi variant una de les variable que intervenen en la 
mesura: Analista o Instrument. 
 
Re-Mostra 
Es prepara un nova mostra d’unitats seleccionades directament del lot 
fabricat, lot que s’esterilitza i el rep els Laboratoris Pharma, i es realitza 
l’anàlisi amb el mateix analista i instrument. 
 
Re-Mostra Alternativa 
Es prepara un nova mostra d’unitats seleccionades directament del lot 
fabricat, lot que s’esterilitza i el rep els Laboratoris Pharma, i es realitza 
l’anàlisi variant una de les variable que intervenen en la mesura: Analista o 
Instrument. 
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3.3.2 Adquisició d’Equips de Laboratori 
La adquisició de nous equips en el laboratori implica la realització d’activitats 
de validació. Aquesta validació es realitzarà mitjançant un protocol de 
validació, explicant el mètode, l’estratègia, els mitjans i la planificació per 
validar l’equip. El protocol de validació que es realitza està format com a 
mínim dels documents següents: 
 
 Requeriments de l’usuari. Aquest document defineix les necessitats 
que l’equip ha de complir. Descriu els requeriments constructius, 
especificacions tècniques i funcionals. És un document elaborat per 
els Laboratoris DEL i s’envia com a plec de condicions als potencials 
proveïdors. 
 Selecció del proveïdor 
 Oferta del proveïdor / Comanda / Albarà / Factura 
 Qualificació de la Instal·lació (IQ): Aquest document proporciona 
evidència documentada de que l’equip ha esta instal·lat d’acord amb 
les especificacions tècniques i les recomanacions dels fabricants. 
Aquesta etapa està principalment delimitada a les verificacions que es 
poden fer sense necessitar el funcionament de l’equip. La Qualificació 
de la Instal·lació  (IQ) descriurà com és el sistema i quins són els seus 
components principals. 
 Qualificació Operacional (OQ): Aquesta document permet verificar  
el correcte funcionament de l’equip un cop instal·lat. 
 Procediments aplicables (utilització, calibratge i mètodes de 
inspecció) 
 Certificat de Calibratge 
 Qualificació de la Performance (PQ): En aquest apartat es verifica 
que l’equip funciona correctament en condicions de rutina i seguint els 
corresponents procediments de treball. 
 Registre d’entrenament del s usuaris 
 Informe de Conclusions 
  
 
3.3.3 Calibratge d’Equips de Laboratori 
Abans d’adquirir un equip, els Laboratoris DEL verifiquen quina 
característica, com i amb què es vol mesurar. Un cop determinat, verifica que 
l’equip de mesura que es vol adquirir és adient a l’ús al qual es destinarà. 
 
Per poder realitzar aquesta selecció les següents accions són realitzades: 
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• Identificació que l’equip compleix amb les toleràncies, interval de 
treball i especificacions necessàries pel procés. 
• Identificació del límit d’acceptació de l’equip. 
• Identificació del patró que s’utilitza per el calibratge. 
• Verificació que el límit d’acceptació de l’equip és com a mínim 4 
vegades superior al límit del patró que s’utilitzarà. En cas negatiu, 
canviar l’equip o el patró o designar un calibratge extern perquè la 
relació es compleixi. 
 
Anualment, els Laboratoris DEL defineixen el pla de calibratge dels 
instruments que afecten directament a la qualitat del producte. El pla de 
calibratge dels equips es gestiona internament mitjançant una base de 
dades. Aquesta base de dades inclou la descripció, marca, model, 




3.4 Lots Rebuts i Equips Utilitzats 
 
En aquest apartat s’indiquen el número de lots rebuts anualment així com la 
identificació dels proveïdors de material de condicionament que subministren 





Nº Lots per 
Any  
Nº Unitats Total 
Fabricades 
Proveïdors MAP 
Flascó Col·liri 320 95 000 000 C1, C2, C3, C4 
Gotejador Col·liri 300 95 000 000 C2, C4 
Tap Col·liri 230 95 000 000 C1, C3, C5 
Flascó Nasal 82 2 000 000 N1 
Bomba Nasal 83 2 000 000 N1 












Test MAP Equips Utilitzats 
Inspecció Visual 1,2,3,4,5,6 No aplica 
Inspecció Dimensional 1,2,3,4,5,6 
Peu de Rei, Comparador, Espessor de 
Paret i Equip de Visió Manual 
Text 6 No aplica 
Pes 1,2,3,4,5,6 Balança 
Test Funcionals 4,5,6 
Conductímetre,  Estufa, Regla 
graduada 
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3.5 Anàlisi dels Punts a Millorar 
Addicionalment a la implementació del Sistema de Gestió de Qualitat en els 
Laboratoris DEL, també s’ha considerat com a objectiu d’aquest projecte la 
implementació de eines de millora contínua addicionals per poder augmentar la 
productivitat en les activitats de control de material de condicionament. Aquestes 
eines de millora s’han centralitzat en la l’eliminació d’activitats que no aporten 
valor i es tracta d’un punt de partida i que els Laboratoris DEL continuarà amb la 
millora contínua que s’estableix segons el Manual de Gestió de Qualitat dels 
Laboratoris DEL.  
 
Una activitat que no aporta valor és una acció que no contribueix a la creació o 
transformació d’un producte o servei que el client està disposat a acceptar 
(temps d’entrega més elevat o un augment del cost) o que completa al producte 
o servei. 
 
Per poder realitzar aquest objectiu, s’ha analitzat l’activitat principal de realització 
de controls de material de condicionament i s’ha desglossat i analitzat 
objectivament en les accions que es realitzen i avaluar com la implementació de 
millores en aquestes accions té un impacte notable en la productivitat dels 
Laboratoris DEL. Aquest anàlisi permetrà determinar quins passos es poden 
eliminar o millorar. 
 
 
3.5.1 Pèrdues del Sistemes de Control6 
En un procés de control de qualitat les activitats no aporten valor estan 
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 Personal 
És important considerar que és difícil per a la gent que se centri en el seu 
treball quan es troben constantment amb interrupcions. El Muda associat al 
personal 
És el resultat de no utilitzar les seves habilitats al seu potencial màxim 
mitjançant la no realització de entrenament, polítiques de treball, sou baixos 
o un alt número de canvis de torn. El fet de treballar sense un objectiu en 
concret, fa que els treballadors treballin en objectius que es poden creuar 
creant una inversió de temps necessària per solucionar problemes que han 
generat. També, no assignant el treball correctament o assignant treball 
innecessari crea muda dels recursos humans. Aquests resultats en 
càrregues de treball desequilibrades poden ser molt desmoralitzadores i 
estressants per els treballadors. 
 
Dos exemples addicionals de muda en el persona són el temps d’espera i el 
de moviment. Referent al temps d’espera, varis factors contribueixen: Espera 
d’informació, reunions, signatures,  trucades, emails, aturades d’equips de 
mesura o averies, etc. Referent al muda en moviments, el flux de les 
persones en el seu lloc de treball, de la documentació, emails i trucades pot 
ser no adient. 
 
Procés 
El muda de procés succeeix durant  l’activitat de control i normalment és el 
resultat d’haver descuidat la tasca que es realitza, un disseny incorrecte o 
l’actitud de no voler canviar el procediment de realitzar una activitat concreta.  
El muda de personal i de procés es troben relacionats i se solapen entre ells.  
 
 Un muda de procés = un muda  de persona 
 Un muda de personals = un muda de un o més processos 
 
 Muda de procés hi ha molts en una empresa. Exemples de muda poden ser: 
 
 Sobreproducció: Realitzar treball abans de que sigui requerit. 
 Control: Monotoritzar més del que és necessari 
 Excés de Normes: Un excés de requeriments regulatoris, pot fer el treball 
més complicat i amb probabilitat de tenir més errors. 
 Variabilitat: Resultats de controls realitzats per persones que difereixen 
dels resultats obtinguts per altres persones.  
 Fiabilitat: Correcció de resultats inesperats i que s’atribueixen a falta de 
coneixement o entrenament. 
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 Estandardització: Treballadors que ignoren determinades pràctiques 
estàndards.  
 Suboptimització: Processos que es dupliquen. 
 Planificació: Pobre organització o planificació. 
 Treballar fora de l’objectiu: Ignorar el procés formal d’una determinada 
activitat. 
 Flux descompensat: Retràs de informació i materials 
 Verificació: Excés de inspecció i treball. 
 Errors: Treball necessari per corregir errors 
 
Informació / Dades 
El muda de informació /dades origina pèrdues de valor causat per les dades 
pobres, antiquades i duplicades. Això implica errors costosos donat que es 
necessiten molt de temps i esforç corregir-ho. Alguns exemples poden ser: 
 
 Interpretar incorrectament els procediments obtenint dades 
incorrectes.  
 Transferir dades dins d’un grup que no forma part de la cadena de 
subministrament. 
 Recursos destinats a corregir dades clau o informació. 
 Informació innecessària que crea confusió, crea un retràs en les 
activitats o provoca errors.  
 Informació imprecisa,dades errònies.  
 
Actius i Serveis 
Aquest muda consisteix en que no s’està utilitzant correctament els materials 
i / o les propietats eficientment. Això inclou els edificis, equips d’oficina, 
subministres, productes i serveis. S’atribueix a que el personal no coneix les 
característiques dels actius i serveis. Exemples d’aquest tipus de muda són: 
 
 Excés de inventari, temps, subministres i acumulació de materials no 
utilitzats o obsolets. 
 Producte o servei preparat per ser enviat, però retingut per alguna raó 
coneguda o desconeguda. 
 Activitat que s’està realitzant i no pot ser completada degut a un 
ineficient flux de treball. 
 Defectes o errors que requereixen de recursos per corregir-los. 
 Procediments obsolets i formularis difícils de interpretar. 
 Personal no entrenat per utilitzar software. 
 Moure material o informació al voltant de manera ineficaç. Entregues 
amb retràs a clients- 
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3.5.2 Anàlisis de les Pèrdues del Sistemes de Control 
En aquest apartat s’identificarà i explicarà les pèrdues existents en el control 
de materials dels Laboratoris DEL segons la classificació descrita en l’apartat 
3.5.1. 
 
Les causes més significatives on es provoca el desaprofitament de 




1. Pèrdues en Control de Qualitat. És el temps que els analistes dediquen 
a realitzar controls de qualitat. Les activitats de control són activitats que 
no aporten cap valor donat que la seva finalitat és la de verificar que el 
material fabricat és conforme. Minimitzar aquestes activitats és important, 
assegurant en tot moment la qualitat, per augmentar la productivitat. 
2. Pèrdues en activitats correctores (reinspeccions). És el treball 
necessari per  verificar l’abast de les incidències. Depenen dels resultats 
obtinguts, es requereix d’un control addicional per verificar l’abast del 
defecte i confirmar si es troba dins dels límits de qualitat acceptables. 
3. Pèrdues per hores extra. Aquestes inclouen el pagament d’hores extra. 
Aquestes pèrdues són generades degut a l’absentisme així com la 
ineficiència en els processos i les activitats. 
4. Pèrdues per absentisme. Qualssevol tipus d’absència de treballadors en 
les activitats de control. Durant el seguiment realitzat durant 6 mesos les 
baixes han estat atribuïdes a: Per malaltia, conflictivitat laboral i 
absències per permisos remunerat.... 
 
 A continuació es quantifica aquest tipus de pèrdues (en % en hores): 
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Com es pot observar, l’activitat de control de qualitat és l’activitat principal on 
en un primer moment cal aplicar accions de millora contínua.  
 
La resta de pèrdues es considera que estan bastant optimitzades i ha de fer-
se el seguiment per mantenir-les sota control. Les hores extres es generen 
per poder recuperar les hores d’absentisme, activitats correctores atribuïdes 
als errors dels analistes així com a les activitats de calibratge, neteja, 
manteniment i averies d’equips que es detallen en l’apartat de Actius i 
Serveis. 
 
Donat que els Laboratoris DEL realitzarà un canvi molt important amb la 
implementació de un Sistema de Gestió de la Qualitat, l’absentisme podria 
augmentar durant la fase de implementació i consolidació del nou Sistema de 
Gestió de la Qualitat. Per evitar aquest possible augment cal fomentar la 
motivació i implicació dels treballadors mitjançant: 
 
 La creació de mecanismes per a que els treballadors expressin 
propostes de millora. 
 Facilitar el desenvolupament professional dels treballadors, afavorint 
l’aprenentatge. 
 Fomentar la motivació del personal amb activitats autònomes de 
petits grups, promovent el treball en equip. 
 Fomentar la comunicació entre els diferents nivells i el reconeixement 
professional. 
 Realitzar enquestes periòdicament que per conèixer el grau de 
satisfacció dels treballadors. 
 Crear i mantenir un ambient de treball amb un entorn confortable i 
segur. 
 Premiar amb un plus de incentivació (o bé amb dies addicionals de 




Aquest tipus de pèrdues no són fàcilment quantificables, per tant es valorarà 
el impacte de manera qualitativa. 
 
1. Falta d’estandardització i Duplicació de Tasques. Donat que fins ara 
no hi havia implementat un Sistema de Gestió de la Qualitat, no es 
disposa d’una estandardització en les activitats de control implicant un 
augment en el temps de realització de les mateixes. Amb el nou Sistema 
de Gestió de la Qualitat, disposar de instruccions tècniques que detallin 
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com realitzar les activitats permetrà unificar la manera de realitzar cada 
una de les activitats i així minimitzar les pèrdues de temps i la duplicitat 
de tasques. 
 
2. Variabilitat i Fiabilitat. La variabilitat més important que es produeix en 
les activitats de control es troba en la realització de controls dimensionals. 
La majoria de les mesures es realitzen amb l’equip peu de rei. Aquest 
equip facilita la variabilitat de mesures quan es comparen dades entre 
analistes. Aquesta variabilitat existent implica la pèrdua de temps de 
investigació quan els valors de les cotes dimensionals es troben molt a 
prop del límit màxim i/o mínim requerit per especificació i que donada la 
variabilitat de la mesura, pot obtenir-se valors fora d’especificació durant 
el control. 
 
3. Verificació. Els Laboratoris DEL no disposa d’una valoració de si tots els 
controls són necessaris de realitzar o poden ser certificats. Aquest apartat 
és important considerar-ho després segons el temps elevat invertit en 
l’aspecte de Control de Qualitat comentat en l’apartat de Personal de 
l’apartat 3.5.2 d’aquest estudi. Es considera com un punt de millora la 
certificació de controls de qualitat. 
 
 
Informació / Dades  
La implementació del Sistema de Gestió de la Qualitat ISO 9001, permet 
crear un sistema documental de procediments i registres que permeti generar 
les dades necessàries per poder realitzar les activitats corresponents evitant 
obtenir informació duplicada o no necessària. Els Laboratoris DEL hauran de 
revisar aquest tipus de pèrdua en la revisió anual del Sistema de Gestió de la 
Qualitat un cop el sistema ISO 9001 hagi estat implementat i els laboratoris 
disposin d’una experiència de 1 any. 
 
 
Actius i Serveis 
La principal pèrdua que es genera són: 
 
 Les incidències de materials que es detecten durant les activitats de 
control i que requereixen de investigació i en moltes ocasions, de 
inspeccions addicionals. 
 Neteja, Manteniment, Averies i Calibratge d’equips de laboratori. Es 
considera com a averies, mal funcionament dels equips o desajust de 
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l’equip que requereixin d’un temps de dedicació per part de l’analista 
per poder solucionar-ho. 
 
Referent a les incidències de materials, s’ha realitzat un estudi durant 6 
mesos obtenint com a conclusions que els controls que presenten una 
inversió de temps significatius són les inspeccions visuals i dimensionals: 
 





























Les pèrdues produïdes per defectes visuals se centren en els flascons 
principalment. A nivell de pèrdues per inspecció dimensional, la meitat de les 
hores perdudes s’atribueixen a discrepàncies entre diferents sistemes de 
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Referent a la neteja, manteniment i calibratge d’equips, s’indica a continuació 
el número el % en hores de les pèrdues generades segons l’equip de 
mesura.  
 















Els equips de peu de rei, que és l’equip més utilitzat al laboratori, presenta un 
temps de dedicació a nivell de neteja, manteniment, calibratge i reparació 




4. SOLUCIÓ ADOPTADA 
 
Considerant que els Laboratoris DEL té com a requeriment la implementació d’un 
sistema de gestió de la qualitat, la solució que cal adoptar es basarà en la 
implementació de la Norma Internacional ISO 9001:2008. Aquesta normativa 
permet aconseguir un sistema de gestió de la qualitat requerit pels Laboratoris 
DEL. Per tant, les accions que cal desenvolupar són: 
 
• Preparació d’un manual de gestió de la qualitat del laboratori (Annex 1) 
• Manual de Processos (Annex 2) 
 
En l’apartat 4.1 d’aquest estudi s’indica la implementació d’aquest Sistema de 
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Per altre part, després d’analitzar els punts de millora, a més de la implementació 
d’un Sistema de Gestió de la Qualitat es determina realitzar un pla d’acció en les 
següent àrees un cop analitzat les activitats en l’apartat 3.5.2: 
 
 Certificació de Controls de Materials de Condicionament. 
 Inspecció Visual de materials de condicionament. Es creu convenient 
disminuir el temps de realització d’aquest control. L’acció de millora anirà 
centrada en disminuir els defectes que presenten les mostres. D’aquesta 
manera es podrà evitar duplicar realitzar aquest tipus de control el qual és 
el que requereix d’un temps de inspecció més gran que la resta d 
controls. 
 Inspecció Dimensional Es creu convenient disminuir temps de realització 
d’aquest control així com minimitzar la variabilitat de les mesures 
existents amb l’equip peu de rei. 
 
En l’apartat 4.2 d’aquest estudi es detalla el pla d’acció per aquestes millores. 
 
 
4.1 Implementació de la normativa ISO 9001 
 
La normativa ISO 9001 ha estat elaborada per el Comitè Tècnic ISO/TC176 
de ISO (Organització Internacional per l’Estandardització) i especifica els 
requisits per un correcte sistema de gestió de la qualitat.  
 
La norma ISO 9001:2008 està estructurada en vuit capítols. Els quatre 
primers capítols són de caràcter introductori ja que descriuen els principis, 
estructura i descripció de l’empresa, requisits generals, etc. Des de el capítol 
cinc fins el vuit, la normativa s’orienta a processos en els quals s’indiquen els 
requisits per a la implementació del sistema de qualitat. 
 
Els vuits capítols  de la normativa ISO 9001 són: 
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Guies i Descripcions 
1. Normatives de referència 
2. Definicions 
3. Sistema de gestió: Conté els requisits generals i els requisits per 
gestionar la documentació. 
3.1 Requisits Generals 
3.2 Requisits de la Documentació 
4. Responsabilitats de la Direcció: Conté els requisits que ha de 
complir la direcció de l’organització: com definir la política, com 
assegurar que les responsabilitats i autoritats estan definides, 
aprovar objectius, el compromís existent de la direcció amb la 
qualitat, etc. 
4.1 Requisits generals 
4.2 Requisits del client  
4.3 Política de qualitat 
4.4 Planificació 
4.5 Responsabilitat, autoritat i comunicació 
4.6 Revisió gerencial 
5. Gestió dels recursos: La normativa diferencia 3 tipus de recursos 
sobre els quals s’ha d’actuar: RRHH, infraestructura i ambient de 
treball. Aquest apartat contenen els requisits exigits en la seva 
gestió: 
5.1 Requisits generals 
5.2 Recursos humans 
5.3 Infraestructura 
5.4 Ambient de treball 
6. Realització del producte: En aquest apartat s’indica només els 
requisits productius, des de l’atenció del cliente, fins a l’entrega 
del producte o el servei. 
6.1 Planificació de la realització del producte i/o servei 
6.2 Processos relacionats amb el client 
6.3 Disseny i desenvolupament 
6.4 Compres 
6.5 Operacions de producció i servei 
6.6 Control de dispositius de mesura, inspecció i monotorització 
7. Mesura, anàlisis i millora: En aquest apartat s’indica els requisits 
per els processos que recopilen informació, l’analitzen i que 
actuen en conseqüència. L’objectiu es millorar contínuament la 
capacitat de l’organització per subministrar productes que 
compleixin els requisits: 
7.1 Requisits generals 
7.2 Seguiment i mesura 
7.3 Control de producte no conforme 
7.4 Anàlisi de les dades per millorar l’acompliment 
7.5 Millora 
 
El sistema de gestió de qualitat es basa en el sistema documental el qual és 
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Existeixen varies metodologies per a la implementació de sistemes de gestió 
de la qualitat i totes coincideixen en considerar com una de les seves etapes 
l’elaboració de la documentació, però és important considerar no només el 
contingut d’aquesta documentació sinó a més com s’ha de crear-la per 
garantir que el sistema documental funcioni correctament i sigui una eina 
eficaç per a l’administració de processos. En aquest projecte es descriurà la 
metodologia que s’ha seguit per implementar aquest sistema documental que 
compleixi amb els requeriments de la normativa ISO 9001. 
La documentació és la base del sistema de gestió de la qualitat, donat que 
especifica com l’organització treballa, la informació que permet el 
desenvolupament de tots els processos i la presa de decisions. 
 
 
4.1.1 Determinació de les necessitats de documentació 
En aquest apartat es defineixen els tipus de documents que han 
d’existir en l’organització per garantir que els processos es 
desenvolupen de manera controlada. 
 
S’ha considerat en aquest apartat definir l’extensió de la documentació 
del sistema de gestió del laboratori DEL considerant les 
característiques de l’organització a nivell de dimensió, tipus d’activitat 
que realitza, complexitat dels seus processos i les seves interacció. 
 
No obstant, a continuació s’indica quina és la documentació bàsica que 
cal que disposi la documentació d’un sistema de gestió de la qualitat: 
 
 Declaracions documentades d’una política de qualitat i objectius 
de la qualitat. 
 Manual de qualitat. 
 Procediments documentats per: Control de documents, Control 
dels registres de qualitat, auditories internes, control de 
productes no conformes, accions correctores i preventives, 
documents per assegurar el control, funcionament i planificació 
de manera efectiva dels processos. 
 Registres per: 
- Revisions efectuades per la direcció al sistema de gestió 
de la qualitat. 
- Educació, formació i habilitats i experiència del personal. 
- Processos de realització del producte i compliment dels 
requisits del producte. 
- Revisió dels requisits relacionats amb el producte. 
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- Elements d’entrada del disseny i desenvolupament. 
- Resultats de la validació del disseny i desenvolupament. 
- Control de canvis de disseny i desenvolupament. 
- Avaluació de proveïdors. 
- Control d’equips de mesura. 
- Resultats de la verificació i calibratge dels instruments 
de mesura. 
- Auditories internes. 
- Gestió de les no conformitats. 
- Accions correctores. 
- Accions preventives. 
 
 
4.1.2 Regulacions Específiques del sector 
Els Laboratoris DEL treballa actualment segons normativa GMP. És 
important que la documentació del sistema de qualitat ha d’harmonitzar 
els requisits específics de les GMP’s amb els requisits generals de la 
ISO 9001. 
 
En el sector farmacèutic, les normatives que li aplica són denominades 
com GMP (Good Manufacturing Practices). Són un conjunt de normes i 
procediments aplicades per poder aconseguir que els productes siguin 
fabricats de manera consistent i segons uns determinats estàndards. 
Aquest sistema va ser creat per minimitzar errors en la fabricació de 
productes farmacèutics. Donat que mai es pot assegurar el 100% dels 
errors abans de distribuir el producte. 
 
Les normes GMPs comprenen tots els aspectes de la fabricació de 
productes farmacèutics. Existeixen diferents GMP’s; Unió Europea, 
Americana (FDA), Japonesa, ...  les quals tenen un contingut similar i el 
mateix objectiu. 
 
Les normes GMPs tenen tres objectius clars: 
 
 Evitar errors 
 Evitar contaminacions creuades del producte fabricat amb altres 
productes 
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No obstant, la base d’aquestes normes de qualitat és la seguretat del 
pacient durant la utilització dels medicaments destinats a la prevenció, 
atenuació i recuperació de la salut. 
 
 
4.1.3 Tipus i Jerarquia de la Documentació  
 
En base als apartats 4.1.1 i 4.1.2, s’ha considerat com a documents 
necessaris per la implementació de la documentació pel sistema de 
qualitat els indicats a continuació: 
 
 Manual de Qualitat 
 Manual de procediments 
 Instruccions Tècniques 
 Registres 
 Especificacions i Planells 
 
El criteri que es sol utilitzar és el criteri de la piràmide que indica la ISO 
10013 on s’ubica el nivell més alt el del Manual de Qualitat, en el segon nivell 
el dels procediments i en el tercer nivell s’inclou les especificacions i els 
registres. 
 
Les instruccions tècniques, donat el seu caràcter específic de l’activitat que 
es realitza, s’ha exclòs del present estudi.  
 
 
4.1.4 Descripció i Preparació del Manual de Gestió de Qualitat de 
l’Empresa  
 
En l’annex 1 d’aquest projecte es presenta tota la documentació relacionada 
amb el Manual de Gestió de la Qualitat de l’empresa. 
 
El Manual de Gestió de la Qualitat és un document que estableix la política i 
descriu el sistema de Gestió de Qualitat. 
 
El sistema de Gestió de la Qualitat constat de l’organització, les 
responsabilitats, els procediments, els processos i els mitjans per la 
implementació de la gestió de la qualitat.  
 
El sistema de Gestió de la Qualitat ha de fomentar la millora contínua de la 
qualitat. 
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La documentació del Manual de Gestió de la Qualitat consta de: 
 
 Objectiu del Sistema de Qualitat. 
 Mapa de la interacció dels processos. 
 Política de Qualitat. 
 Estructura de l’organització i organigrama. 
 Referència als procediments de realització de tots els processos. 
 
El Manual de Gestió de Qualitat es divideix en 9 apartats: 
 
 Presentació de l’empresa 
 Declaració de la Direcció 
 Abast i àmbit d’aplicació 
 Sistema de Gestió de la Qualitat 
 Responsabilitat de la Direcció  
 Gestió dels Recursos 
 Realització del Producte 
 Mesura, Anàlisi i Millora  
 Relació de Procediments  
 
EL Manual de Gestió de la Qualitat és un document que requereix d’un 
format especial. Per això, cada pàgina del manual té un encapçalament on 
s’indica el nom del document i el número de la revisió del document. En la 
primera pàgina del manual hi ha les signatures dels responsables de la 
redacció, revisió i aprovació que donen la conformitat del document. 
 
El requeriments GMP’s han estat inclosos en el manual de qualitat. Per poder 
diferenciar-los, es troben indicats en color blau. Aquest requeriments fan 
referència a totes les operacions de: 
 
 Recepció de materials 
 Control 
 Etiquetat 
 Control de Qualitat 
 Alliberació de Producte 
 Emmagatzematge i Distribució 
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Les nomes GMP’s poden ser descrites mitjançant els següents conceptes: 
 
 Treballar correctament evitant la possibilitat d’error o confusió 
(existència de procediments normalitzat de treball, formació, 
senyalització, identificació, registres,...) 
 Assegurar que la qualitat del producte o servei subministrat està 
d’acord amb les especificacions instruccions de treball, reactius, 
equips,...) 
 Evitar contaminacions creuades (existència d’una concentració d’un 




4.1.5 Descripció i Preparació del Manual de Procediments  
 
Els diferents processos descrits en el Manual de Gestió de la Qualitat es 
desenvolupen en detall en el Manual de Procediments. 
 
L’àmbit d’aplicació i el detall dels procediments que formen part del Sistema 
de Gestió de la Qualitat consideren els mètodes utilitzats i els coneixements i 
la formació necessaris del personal implicat en l’execució de cada procés. 
 
 En l’annex 2 d’aquest projecte es pot veure tota la documentació 
corresponent als procediments del Sistema de Gestió de la Qualitat. 
 
Els procediments son documents en els quals es detalla com s’ha de realitzar 
un determinat procés del Sistema de Gestió de la Qualitat. 
 
Tot procediment constarà dels següents apartats: 
 
a) Objectiu 
En aquest apartat s’indicarà els motius de l’elaboració del procediment. 
 
b) Àmbit d’Aplicació 
En aquest apartat s’indicarà a què o a qui és aplicable el procediment. 
 
c) Referències 
En aquest apartat se citarà els documents externs o interns que estiguin 
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En aquest apartat apareixerà els conceptes que en el procediment poden 
estar sotmesos a interpretacions subjectives o ambigües. 
 
e) Responsabilitats 
En aquest apartat s’indicarà les persones responsables de les accions que 
es detallaran de cada procediment. 
 
f) Procediment 
En aquest apartat es realitzarà una descripció detallada de totes les etapes 
de les que consta el procediment. 
 
g) Relació d’annexes  
En aquest apartat es mostrarà una relació dels documents o formats 
necessaris per a l’aplicació de cada procediment. 
 
Tal i com s’ha comentat amb anterioritat, les instruccions tècniques, 
procediment de detall que permeten l’execució de tasques específiques 
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4.2 Pla d’Acció de la Millora Contínua 
 
4.2.1 Reducció de Controls de Materials de Condicionament 
(Certificació) 
 
Definició del Problema                 ______________________________________ 
Actualment, els Laboratoris DEL realitzen el 100% dels controls requerits per 
cada un dels tipus de materials requerits per el Laboratori Pharma. No s’ha 
valora la realització de certificacions de controls per poder augmentar la 
productivitat de les activitats de control dels Laboratoris DEL. 
 
 
Impacte del Problema           ______________________________________ 





Col·liri Tap Col·liri Flascó Nasal Bomba Nasal
Tub Alumini 
Oftàlmic
Identificació 10 10 10 10 10 10
Inspecció Visual 120 90 100 120 120 90
Inspecció Dimensional 200 250 200 200 150 100
Text 0 0 0 0 0 15
Pes 15 15 15 15 15 15
Funcionals 0 0 0 25 25 140
Documentació i Aprovació 20 20 20 20 20 20
Temps Control (min) 365 385 345 390 340 390
# Lots Rebuts per Any 320 300 230 82 83 200
Temps Total (min) 116800 115500 79350 31980 28220 78000
Temps Total (h) 1947 1925 1323 533 470 1300
Temps Control Qualitat 
(h)
Temps de Inspecció (min) / lot
7498
 
 El temps de control de qualitat requerit es de 7498 hores. Considerant que el 
número d’hores anual per una analista es de 1760, implica que és necessita 
un total de 4,2 analistes per realitzar els controls.  
 
Proposta de Solucions            ______________________________________ 
Com a proposta per a la reducció de controls és proposa la certificació de 
controls de qualitat. 
 
La certificació de controls té com a objectiu equiparar resultats de controls 
entre el proveïdor de material de condicionament i el laboratori que realitza el 
control de recepció (Laboratoris DEL) d’aquests materials fabricats. 
 
El procés de certificació consisteix en les següents etapes: 
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Descripció Procés Inspecció 
Autoritzat Proveïdor al qual se l’ha autoritzat a la 






Homologat Proveïdor Autoritzat amb resultat 
d’avaluació favorable 
Homologació Inspecció 100% 
dels Lots 
Qualificat Proveïdor homologat en el qual s’ha validat 
la correspondència de resultats i mètodes 
amb els del Laboratoris DEL sobre un 






Certificat Proveïdor homologat o qualificat  en el qual 
s’ha validat la correspondència de resultats 
i mètodes amb els del Laboratoris DEL 
sobre un número de lots significatius en la 
totalitat dels seus controls 




Abans de certificar cap control, és necessari que el proveïdor tingui l’status 
de homologat. Per poder arribar a aquest status és necessari abans 
autoritzar el proveïdor. 
 
Per autoritzar el proveïdor, és necessari haver controlat un únic lot amb 
resultat conforme. 
 
L’status de homologat del proveïdor s’aconsegueix mitjançant el resultat 
favorables de les següents accions: 
 
 Qüestionaris del compliment de requeriments de ISO9001. 
 Acceptació de les especificacions per part del proveïdor. 
 Control de mostres inicials per part dels Laboratoris DEL (3 lots de 
validació)i revisió del Certificat d’anàlisi 
 Auditoria a les instal·lacions, producte i Sistema de Gestió de la 
Qualitat (aquesta auditoria es realitzada conjuament amb els 
Laboratoris Pharma).  
 Temps i qualitat de resposta, per part del proveïdor, de les 
desviacions detectades durant l’auditoria. 
 
Si el resultat de totes aquestes activitats és favorable, el proveïdor disposarà 
de l’status de homologat. Qualssevol resultat no conforme, el proveïdor se li 
assignarà l’status de No apte. Aquest status pot tenir-ho un proveïdor si, tot i 
ser homologat, se li detecta una incidència crítica que pel seu impacte, el 
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Departament de Qualitat recomana no rebre subministrament de materials 
d’aquest proveïdor. 
 
Per poder certificar controls, i per tant aconseguir l’status de qualificat en el 
proveïdor, cal realitzar les següents activitats: 
 
 Verificar que el proveïdor disposa l’status de homologat en el moment 
de realitzar la certificació. 
 El resultat de la última auditoria ha estat favorable. 
 No s’ha rebutjat cap lot en els últims 6 mesos. 
 L’estudi d’equivalència de resultats i mètodes entre els Laboratoris 
DEL i el proveïdor és conforme (es verifica els últims 30 lots).  
 
Si es compleixen aquests requeriments, els Laboratoris DEL emet un informe 
de certificació dictaminant la conformitat de certificació del control i material 
corresponent.  
 
Un cop es considera el control certificat, aquest control ja no es realitza als 
Laboratoris DEL donat que només s’introdueix el resultat obtingut per el 
proveïdor dins del Sistema de Gestió de laboratori (LIMS) dictaminant la 
conformitat del control en qüestió. Periòdicament, 2 cops a l’any, els 
Laboratoris DEL realitzen el control per verificar l’eficàcia de la certificació 
realitzada. 
 
Pla D’acció. Implementació de les Millores        ______________________ 
 
Homologació del Proveïdor: 
 
Activitats Temps (dies) 
Qüestionaris del compliment de 
requeriments de ISO9001 
3 
Acceptació de les especificacions 5 
Control de les mostres inicials per 
part dels Laboratoris DEL 
4 
Auditoria 3 
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Certificació del Control 
 
Activitats Temps (dies) 
Informe 3 




Comprovació dels Resultats     ______________________________________ 
La certificació de controls i proveïdors es realitzarà en un primer pas indicat a 




Col·liri Tap Col·liri Flascó Nasal Bomba Nasal
Tub Alumini 
Oftàlmic
Identificació 10 10 10 10 10 10
Inspecció Visual 120 90 100 120 120 90
Inspecció Dimensional 200 250 200 200 150 100
Text 0 0 0 0 0 15
Pes 15 15 15 15 15 15
Funcionals 0 0 0 25 25 140
Documentació i Aprovació 20 20 20 20 20 20
Temps Control (min) 365 385 345 390 340 390
# Lots Rebuts per Any 320 300 230 82 83 200
Temps Total (min) 116800 115500 79350 31980 28220 78000
Temps Total (h) 1947 1925 1323 533 470 1300
Temps Control Qualitat (h)
Temps de Inspecció (min) / lot
7498
 
Aquesta implementació de millora permet disminuït 1486 hores de control de 
qualitat de materials de condicionament. 
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4.2.2 Inspecció Visual  Materials de Condicionament (Disminució 
de Temps) 
 
Definició del Problema                 ______________________________________ 
 Tal i com s’ha descrit en l’apartat 3.5.2, existeixen pèrdues de temps durant 
la inspecció visual de flascons. Això s’atribueix a que un alt percentatge de 
lots de flascons presenten un elevat número de defecte que, segons el pla de 
control, és necessari duplicar el control per comprovar que el lot presenta un 
número de defectes dins del nivell de qualitat acceptat. 
 
 
Impacte del Problema           ______________________________________ 
La inspecció visual es basa en la revisió d’una sèrie de defectes que es 
troben en llistat. S’agrupen en les següents categories segons la seva 
tolerabilitat o repercussió en el producte final o procés: crítics, principals i 
secundaris. Per cada una d’aquestes categories s’assigna un Nivell de 
Qualitat Acceptable el qual s’estableix de la següent manera: 
 
 Crítics: NCA=0.025% 
 Principals: NCA=1% 
 Secundaris: NCA=4% 
 
En funció de la dimensió de la mostra, s’assigna a cada una d’aquestes 




 Ac: Indica el número de defectes acceptables. 
 Re: Indica el número mínim d’unitats defectuoses que implica el 
rebuig de la partida. 
 
Si el número defectes per una categoria en concret es troba dins del interval 
definit per Ac i Re, cal realitzar un nou anàlisis amb una mostra addicional. 
 
El control a realitzar consisteix en una inspecció visual de l’analista sobre el 
número de unitats de la mostra de control definides segons el pla de control, 
el qual l’indica el sistema de gestió de laboratori, i determina la presència 
d’algun dels defectes. 
 
La inspecció visual es considera conforme quan: 
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1. Les unitats defectuoses per un determinat defecte no igualin ni superin el 
valor de Re indicat per la categoria d’aquell defecte. 
2. La suma d’unitats defectuoses dins d’una mateixa categoria no iguali ni 
superi el valor de Re per aquesta categoria.  
 
 
Les pèrdues de temps per lots que presenten defectes són de 265 hores. 
D’aquestes 265 hores, el 71% (189 hores) es atribuïble als flascons. 
Considerant que el número d’hores anual per una analista es de 1760, 
implica que és necessita un total de 0.15 analista per realitzar aquests 
controls addicionals. 
 
Aquests defectes que s’observen es troben classificats com: 
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Punts de Brutícia 
 
 
Aquests defectes són produïts en l’estació de bufat de l’envàs i els proveïdor 
han intentats varies vegades de minimitzar-ho. S’ha millorat la refrigeració 
minimitzant les rebabes però no eliminant-les. L’edat dels motllos, més de 15 
anys, dificulta l’acció correctora dels defectes esmentats. Donat que l’acció 
correctora no és pot millorar, es proposarà una acció preventiva per evitar 
rebre aquestes unitats defectuoses. 
 
 
Proposta de Solucions            ______________________________________ 
Com acció de millora, es proposa la instal·lació d’un sistema de Visió 
Artificial. Consisteix en una tècnica basada en l’adquisició automàtica 
d’imatge i el seu posterior processament i anàlisi, amb la finalitat d’extreure 
determinades característiques de la imatge adquirida. L’output de l’equip de 
visió pot ser utilitzat per controlar el procés, és a dir, pot detectar tots els 
defectes indicats anteriorment, i instal·lar un sistema que rebutgi les unitats 
que presentin aquests defectes. 
 
Descripció de l’Equip de Visió Artificial 
 
Aquest equip permet realitzar la inspecció visual durant la fabricació del 
material de condicionament primari tipus flascons i poder determinar la 
presència de defectes superficials en els flascons (volum dels flascó entre 5 
ml i 15 ml). 
 
El software que utilitza permet realitzar inspeccions en tot el perímetre del 
flascó. S’utilitzaria 4 càmeres (situades a 90º) més una càmera col·locada a 
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la part superior  més una càmera col·locada a la part inferior per poder 
realitzar una inspecció completa. 
 
Els flascons han de ser transportats en posició vertical. S’incorporaria un 
detector per flascons caiguts durant el transport. 
 
La càmera agafa la imatge i l’interpreta com un conjunt de o píxels (a través 
de un sensor CCD matricial) amb 256 graus de gris (el 0 correspon al negre i 
el 255 al blanc) com es mostra a la següent figura: 
 
 
Com que hi ha 6 càmeres, es disposa de 6 imatges. Per a cada una d’elles 
l’equip pot realitzar 4 inspeccions (sobre una mateixa imatge), és a dir, pot 
treure un total de 24 característiques. 
 
El software que utilitza aquest sistema de visió és capaç de realitzar múltiples 
inspeccions, però només s’utilitzen aquestes: 
 
1. Recerca de l’eix: A partir d’una regió, una direcció i un sentit, busca un 
eix (foscclar o clar). Els possibles outputs són la coordenada x o y, 
depenen de si l’eix és vertical o horitzontal. En el càlcul de posicions, es 
mesura inicialment en píxels i converteix el resultat a les unitats 
calibrades.  
2. Correlació: A partir d’una imatge model i la imatge a analitzar, les 
compara i calcula el % de coincidència entre totes dues. 
3. Defecte: A partir d’una zona, calcula quantes tonalitats de gris apareixen, 
és a dir, mesura la irregularitat de la zona. Els valors obtinguts per tant 
aniran de 0 a 255. 
 
El software de detecció de defectes superficials funciona sobre regions de 
inspecció que es poden configurar (polígons) dels quals es pot disposar 
actualment fins a 8 per model. 
 
 
Estudi de la implementació d’un sistema de Gestió de la Qualitat en un laboratori d’anàlisis de 
materials de condicionament 
 
 - 54 -  
Cada un d’aquest polígons permet dos algoritmes de detecció diferents, dels 
quals es pot seleccionar un, tots dos o cap: 
 
 Algoritme Normal: Detecció de incrustacions ben definides 





Qualssevol dels dos algoritmes disposa d’una barra de desplaçament 
horitzontal que permet ajustar la sensibilitat adequada. Un cop definida, 
haurem d’actuar sobre el valor de l’àrea mínima per decidir si el tipus de 
defecte és permissible o no. 
 
En el següent exemple: 
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Podem veure que s’han detectat 3 defectes amb l’algoritme normal i 
sensibilitat de 60. 
 
S’utilitzen aquests polígons per a la detecció de defectes del cos , coll, falta 
de coll i presència de rebabes. El primer pas consisteix en la localització del 
flascó en pantalla en la coordenada X. Un cop realitzats els filtres de imatges 
pertinents es processa la imatge per cada un dels polígons de inspecció 
definits. Un cop finalitzat el procés, es presenten els resultats i el sistema 
queda a l’espera d’una nova senyal d’entrada de flascó. 
 
Aquests sistema de visió artificial disposa de utilitats addicionals que faciliten 
la inspecció de flascons: 
 
 Possibilitat de treballar emmagatzemant imatges defectuoses per 
poder analitzar-les posteriorment. 
 Generació de fitxer estadístic per revisió posterior. 
 Protecció d’accés per contrasenya. 
 Monitor de senyals. Permet programa els paràmetres de treball en un 
entorn més senzill que el de PLC. 
 Generació de fitxers d’errors per a un diagnòstic ràpid a distància. 
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Pla D’acció. Implementació de les Millores        ______________________ 
 
Activitats Temps (dies) 
Proposta de Solucions 10 
Selecció de l’Equip 11 
Curs de Formació amb el proveïdor 3 
Entrega de l’Equip de Visió 1 
Estudi del Software de l’Equip 25 
Disseny de la Configuració 
 
40 
Entrega del Sistema de Il·luminació 
 
2 
Implementació de la Configuració 20 
Canvis en la Configuració 15 
 
Comprovació dels Resultats     ______________________________________ 
La instal·lació d’aquest equip permet inspeccionar l’aspecte visual del 100% 
de les unitats fabricades per cada un dels proveïdors i reduir el número de 
unitats defectuoses així com el temps de repetir un anàlisis per part dels 
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4.2.3 Inspecció Dimensional de Materials de Condicionament 
(Canvi del Mètode) 
 
Definició del Problema                 ______________________________________ 
Actualment, els Laboratoris DEL realitzen el 100% dels controls dimensionals 
amb equips no automàtics (peu de rei i equip òptic de visió). Aquesta 
metodologia implica variabilitat entre les mesures en analistes i, quan els 
valors de la mesura es troben a prop del límit inferior o superior acceptat, es 
poden obtenir valors fora d’especificació i requerir d’un temps addicional de 
investigació. 
 
Impacte del Problema           ______________________________________ 
Els controls dimensionals que es realitzen amb equip peu de rei i equip òptic 
de visió  per cada tipus de material i el temps requerit són els següents: 
 
 Peu de Rei 
Equip 
Visió 
 DO AT DER DEC DEAP DO 
Flascó Col·liri   X X X X X 
Gotejador 
Col·liri   X   X   X 
Tap Col·liri X X   X     
Flascó Nasal   X X X     
Bomba Nasal   X   X     
Tub Oftàlmic  X  X   
On: 
 
DO: Diàmetre Hermeticitat 
AT: Alçada Total 
DER: Diàmetre Exterior Rosca 
DEC: Diàmetre Exterior Cos 
DEAP: Diàmetre Exterior Anell Precinte 
 
Per cada control de qualitat realitzat en peu de rei o equip de visió, es 
mesuren 50 unitats i el temps requerit per cada control es de 50 minuts.  
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Així doncs el temps invertit anualment en control dimensional és de: 
 
Material # Cotes # Lots / Any Temps Invertit 
Flascó Col·liri 5 320 1334 h 
Gotejador Col·liri 3 300 750 h 
Tap Col·liri 3 230 575 h 
Flascó Nasal 3 82 205 h 
Bomba Nasal 2 83 139 h 
Tub Oftàlmic 2 200 334 h 
 
Proposta de Solucions            ______________________________________ 
Com a proposta per a la reducció de controls és proposa la implementació 
d’una màquina de mesura per coordenades (d’ara en endavant MMC). 
 
Les principals avantatges d’aquest tipus de màquina són: 
 
 Permet automatitzar el procés de mesura. L’analista només intervé en 
la col·locació de les peces. 
 Minimitzar la variabilitat de la mesura i augmenta la precisió. 
 Facilita la realització de decisions sobre la conformitat d’un lot. 
 Introdueix una milla tecnològica i crea una avantatge competitiva. 
 
La MMC són instruments de mesura amb els quals es poden mesurar 




El seu funcionament és senzill. L’extracció de la geometria de les peces es 
realitza mitjançant: punt, línea, pla, cercle, cilindre, con, esfera i toroide. Amb 
aquests elements es pot fer la mesura completa d’una peça. 
 
Les MMC disposen d’un sistema mitjançant el qual fan contacte sobre les 
peces a mesurar el qual es denominat com a sistema de palpació. Cada 
vegada que el sistema de palpació fa contacte sobre la peça a mesurar 
s’obté una dada de mesura (X; Y, Z), que pot ser processat en un software 
que està emmagatzemat en un ordinador. 
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Sistema de Palpació 
 
 
Sistemes de Referència 
Les màquines MMC tenen definides el seu propi zero o origen de les 





És a partir d’aquest origen que la MMC comença a mesurar desplaçant-se 
segons les coordenades (X,Y,Z) que se li indiquin. 
 
Quan es treballa amb el sistema de mesura de la MMC se li denomina 
sistema de coordenades màquina. Si l’origen de les mesures és la peça, se li 
assignarà a un punt determinat de la peça l’origen i se li denomina com a 
sistema de coordenades peça. El que es fa és traslladar l’origen de 
coordenades màquina a un punt de la peça perquè sigui l¡origen i per a que 
sigui el Sistema de coordenades peça. 
 
Procés d’Alineació i Origen del Sistema de Coordenades 
Al col·locar la peça sobre la taula de coordenades, no queda perfectament 
paral·lela als eixos de mesura de la MMC, de tal manera que si es vol 
mesurar un punt en l’espai de la peça s’estarà introduint un error d’alineació. 
Per poder eliminar aquest error, és necessari alinear la peça perquè pugui 
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ser paral·lela a les escales de mesura. La MMC disposa de software per 
poder fer aquesta alineació. 
 
Un cop alineat la peça, es necessita definir l’origen abans de mesura cap 
cota dimensional. L¡origen de les mesures sobre la peça es defineix 
mitjançant el sistema de referència peça, que generalment vé indicat pel pla 




L’origen pot estar definit per el pla superior 1, el pla lateral 2 i el pla frontal 3, 




Sistemes de Palpació 
La MMC ha de realitzar les mesures sobre la peça adquirint dades de 
mesura mitjançant palpadors. Cal realitzar una verificació inicial dels 
palpadors. Això es realitza mitjançant una esfera patró de diàmetre conegut. 
Es realitza una sèrie de mesures repetitives en diferents llocs de l’esfera per 
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Pla D’acció. Implementació de les Millores        ______________________ 
 
 
Activitats Temps (dies) 
Selecció de l’Equip 5 
Entrega de l’Equip MMC 15 
Curs de Formació amb el proveïdor 5 
Validació de l’Equip (Documentació + Execució) 25 
Creació Programes de Mesura 60 
Creació Instruccions Tècniques 
 
10 
Validació Programes de Mesura 20 
 
 
Comprovació dels Resultats     ______________________________________ 
La implementació de l’equip de mesura per coordenades es realitzaria en un 
primer moment a la totalitat de materials exceptuant als tubs d’alumini. Donat 
que l’espessor de part dels tubs d’alumini és petita, la utilització d’aquest 
tipus de sistema de mesura per contacte podria deformar el material obtenint 
dades errònies de mesura. 
 
La implementació d’aquest nou equip reduiria el temps de control a un total 
de 5 minuts per cada lot de material. Només es necessitaria 5 minuts per 
poder col·locar les peces en els útils de mesura i executar el programa que 
mesuraria la totalitat de cotes amb un únic programa. Així dons el temps 

















Flascó Col·liri 5 320 1334 h 27 h 1307 h 
Gotejador 
Col·liri 
3 300 750 h 25 h 725 h 
Tap Col·liri 3 230 575 h 20 h 555 h 
Flascó Nasal 3 82 205 h 7 h 198 h 
Bomba Nasal 2 83 139 h 7 h 132 h 
 
Aquest temps d’estalvi cal afegir, segons l’anàlisi de l’apartat 3.5.2, les 91 h 
requerides per investigar valors obtinguts fora d’especificació donada la 
variabilitat que s’observa en l’equip peu de rei així com el temps de 
calibratge, neteja i manteniment de l’equip peu de rei (76 h). 
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1. SISTEMA DE GESTIÓ DE LA QUALITAT
DESCRIPCIO QUANTITAT
COST
UNITARI (€) IMPORT (€)
1.1 Implementació Sistema Documental
   - Hores Redacció del Manual del Sistema de Gestió de Qualitat ISO 9001:2008 i GMP's50 45 2250
   - Hores Redacció Procediments Normalitzats de Treball 200 45 9000
   - Hores Redacció Regsitres de Qualitat 30 45 1350
   - Hores Definir i Redactar Política de Qualitat 15 45 675
   - Hores Definir i Pla D'auditoria Intern 10 45 450
13725
1.2 Formació del nou Ssitema de Gestió de la Qualitat
   - Hores Curs Direcció sobre ISO 9001:2008 i GMP's 40 60 2400
   - Hores Curs Personal sobre ISO 9001:2008 i GMP's 20 60 1200
   - Hores Curs Auditors Interns de la ISO 9001:2008 i GMP's 25 60 1500
5100




2. CERTIFICACIÓ DE CONTROLS DE MATERIALS DE CONDICIONAMENT
DESCRIPCIO QUANTITAT
COST
UNITARI (€) IMPORT (€)
2.1 Documentació Procés de Certificació
   - Hores Redacció del Procediment de Certificació de Control 20 45 900
   - Hores Definició del Plan de Certificació per control i proveïdor 5 45 225
   - Hores Redacció Protocol de Certificació 20 45 900
2025
2.2 Auditoria i Controls Procés de Certificació
   - Hores Auditoria dels Mètodes de Mesura i Control del Proveïdor
     5 Proveïdors 120 45 5400
   - Hores Informe Auditoria i Seguiment Implementació Accions Correctores 75 45 3375
   - Hores Control i Revisió dels resulltats (Laboratoris DEL i Proveïdor) de 30 lots 
     Inspecció Visual: Tap i Gotejador Col·liri + Flascó i Bomba Nasal
     Pes: Flascó, Tap i Gotejador Col·liri 9 Flascó i Boma Nasal
     Funcionsls: Flascó i Bomba 353 25 8825
   - Hores Redacció Informe Final de Certificació de Controls
20 45 900
18500
TOTAL IMPLEMENTACIÓ APARTAT 2 20525  
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3. IMPLEMENTACIÓ EQUIP VISIÓ ARTIFICAL EN FLASCONS DE COL·LIRI
DESCRIPCIO QUANTITAT
COST
UNITARI (€) IMPORT (€)
3.1 Hardware del Equipo
   - Cámaras de Visión B/N Megapixel B/N 1392 x 1040 pixels 6 7500 45000
   - Monitor con Pantalla de 19 Pulgadas Orientable 1 750 750
   - Algoritmos de Reconstrucción de 360 º la superficie 15 250 3750
   - Filtros de Preinscripció para la estabilidad de la Imagen 13 525 6825
   - Unidades Multiplexoras 3 880 2640
58965
3.2 Software del Equipo
   - Llicència Software Equipo Visió (Versió x.xx) 1 4500 4500
4500
3.3 Cualificació i Training del Equipo
   - Hores Instalació 150 50 7500
   - Hores Realització i Execució Protocol Qualificació Equip (IQ, OQ, PQ) 100 50 5000
12500
TOTAL IMPLEMENTACIÓ APARTAT 3 75965
 
 
4. IMPLEMENTACIÓ MAQUINA DE MESURA PER COORDENADAS (MMC)
DESCRIPCIO QUANTITAT
COST
UNITARI (€) IMPORT (€)
4.1 Hardware del Equipo
   - Màquina de Mesura Model XX-YYY 1 110000 110000
   - Plataforma de Soport per la Mesura 1 10000 10000
   - Certificat de Calibratge de l'equip 1 350 350
   - Utils de Mesura 4 2500 10000
   - Arbre Canviador de Palpadors 1 880 880
   - Creuetes de Palpadors 6 230 1380
   - Palpadors 24 90 2160
134770
4.2 Software del Equipo
   - Llicència Software Equipo Visió (Versió x.xx) 1 5300 5300
5300
4.3 Cualificació i Training del Equipo
   - Hores Instalació 150 50 7500
   - Hores Realització i Execució Protocol Qualificació Equip (IQ, OQ, PQ) 100 50 5000
12500
TOTAL IMPLEMENTACIÓ APARTAT 4 152570
 
COST TOTAL APARTATS 1, 2, 3 I 4   267885 
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6. MEDI AMBIENT 
Els Laboratoris DEL és un laboratori on es realitza activitats de control de 
material de condicionament primari. L’activitat de control genera com a residus 
els següents materials: 
 




Els residus es classifiquen d’acord a les seves característiques i al destí que se li 
donarà. Aquesta classificació permet un emmagatzematge separada dels 
residus, en les àrees d’emmagatzematge destinades a aquest ús. 
 
S’estableix las instruccions de treball pertinents per a la classificació de residus. 
 
La implementació d’activitats de millora contínua, certificació de controls, permet 
realitzar els controls amb menys unitats de les requerides i, per tant, 
s’aconsegueix reduir els residus generats. 
 
Fins ara la inspecció visual requeria de 500 unitats per realitzar el control. Amb la 
certificació del control visual, només és necessari 100 unitats de cada lot per 
poder realitzar la resta de controls. Així doncs l’estalvi generat és: 
 
Material # Lots / Any 
# Unitats / 
Lot  






300 400 2 240 
Tap Col·liri (PP) 230 400 5 460 
Flascó Nasal (PE) 82 400 15 492 
Bomba Nasal (25% 
Alumin, + 75% PP) 
83 400 10 332 
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7. CONCLUSIONS 
S’ha aconseguit desenvolupar un sistema documental que facilita la 
implementació, seguiment i manteniment integrats de la normativa 
ISO9001:2008. S’ha integrat en aquesta documentació, els requeriments 
aplicables al control de material de condicionament primari destinat a la 
indústria farmacèutica. Si aquesta documentació és utilitzada de forma 
adequada per un consultor de qualitat per implementar un sistema de qualitat 
en un laboratori de control, aquest sistema implicarà la obtenció de la 
certificació ISO 9001:2008 conjuntament així com la implementació de la 
filosofia de millora continua dins de l’empresa. La documentació generada 
s’adjunta en l’annex 1 (Manual de Gestió de la Qualitat) i l’annex 2 (Manual 
de Procediments de Treball). 
 
Les avantatges de la implementació d’aquest Sistema de Gestió de la 
Qualitat són: 
 
 Estandardització i control del sistema documental dels Laboratoris 
DEL. 
 Augment de la productivitat del personal. 
 Creació de sinergies entre la normativa ISO 9001:2008 i les normes 
GMP’s. 
 Facilitat d’obtenir informació i indicadors que optimitzen la millora 
contínua. 
 Reducció dels costos de no qualitat. 
 
Per altre part, s’ha realitzat un anàlisis preliminar de les pèrdues existents del 
procés de control de material de condicionament. Aquest anàlisis de pèrdues, 
és una eina que cal realitzar de manera contínua. En l’estudi en concret, ha 
permès aportar una visió general de la situació i al mateix temps assenyalar 
processos de millora. S’ha obtingut 3 solucions implementades en el control 
de inspecció visual i dimensional obtenint les següents millores en el procés: 
 
 Reducció del temps requerit de control en la inspecció visual 
mitjançant la certificació de controls garantint en tot moment la 
qualitat dels lots fabricats. 
 
 Disminució del tipus de incidències, mitjançant la instal·lació d’un 
equip de visió artificial 100% a les instal·lacions del proveïdor, que 
generen repetir l’anàlisi en la inspecció visual de flascons de col·liris. 
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 Automatització dels processos de mesura dimensional mitjançant la 
instal·lació en els Laboratoris DEL d’una màquina de mesura per 
coordenades. D’aquesta manera, s’aconsegueix eliminar la variabilitat 
de la mesura entre els analistes i per tant facilitar la investigació quan 
s’obtenen valors fora d’especificació durant el control dimensional. 
 
S’ha creat el corresponent procediment de treball de per a la millora continua 
la qual s’ha de desenvolupar constantment millorant els processos actuals i 
els futurs de manera constant. L’anàlisi que es realitzi no només ha de 
considerar les pèrdues més grans sinó també aquelles pèrdues que tot i que 
presentin petites desviacions són important donat que es produeixen amb 
freqüència.  
 
Per altre part, les millores implementades han suposat una avantatge 
competitiva per els Laboratoris DEL i un canvi intern important per els 
analistes. En aquests sentit, és important per a la millora contínua involucrar 
als analistes en les activitats de control. Amb una progressiva implicació, es 
pot aconseguir que els analistes proposin millores, participin en els projectes 
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10. ANNEX 2 
 
